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Introducción
Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios. 

Capítulo III. Del uso racional de los medicamentos en la 
atención hospitalaria y especializada. Los Servicios de Farmacia 
hospitalaria:

Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de 
medicamentos, tomar las medidas para garantizar su 
correcta administración, custodiar y dispensar los 
productos en fase de investigación clínica y velar por el 
cumplimiento de la legislación sobre medicamentos de 
sustancias psicoactivas o de cualquier otro medicamento 
que requiera un control especial.



Introducción
Sin embargo, esta “CUSTODIA Y DISPENSACIÓN” se traducen en 
una gran variedad de aspectos a controlar en los productos en fase 
de investigación, por parte del Servicio de Farmacia. 

Estos aspectos, propios del estudio, determinan su complejidad: 
Aportación del fármaco de estudio y/o comparador por parte del 
promotor.
Acondicionamiento del producto en fase de investigación.
Enmascaramiento de los fármacos empleados en el estudio.
Número de pacientes incluidos.
Manipulación del fármaco en investigación.
Transporte del mismo hasta la zona de administración.
Control de temperaturas.
Control de existencias, caducidades, etc.



Introducción

La mayor parte de las ocasiones el promotor ofrece al centro un 
5%-10% fijo de la memoria económica, sin tener en cuenta la carga 
de trabajo que el estudio supone para el Servicio de Farmacia.

Es por tanto esta complejidad propia de cada estudio la que 
debería determinar la aportación económica del promotor al 
Centro. 



Objetivo

Describir la metodología empleada en la Unidad de Farmacia de 
Ensayos Clínicos :

¿Para qué? Para realizar la imputación económica al 
promotor de un Ensayo Clínico por la actividad realizada en el 
Servicio de Farmacia

¿Qué se consigue? Contribuir a la toma de decisiones junto con 
el Equipo Gerente sobre la participación de nuestro Centro en 
los ensayos clínicos, cuando ya han recibido la aprobación de 
un Comité Ético de Investigación (CEIC) de referencia.



Material y métodos
Documento de evaluación

Microsoft Office Excel 2002
Catálogo de Productos y Facturación de los Servicios de Farmacia 
Hospitalaria (INSALUD).



¿de dónde salen las cifras?

Primera visita con el monitor del estudio: 120’.

Devolución y recuento de muestras: 
Farmacéutico: 11,52’.
Técnico en Farmacia: 3,00’.



¿de dónde salen las cifras?

Elaboración y manipulación de medicamentos en investigación: 
Farmacéutico (gestión de dispensación EC y elaboración de nueva 

mezcla según protocolo): 11,52’ + 3,5’=15,00’.
Técnico en Farmacia: 12,00’ + 4,00’=16,00’.



Resultados 
El Farmacéutico Responsable del Área de EC teniendo en cuenta 
el protocolo de cada estudio, establece:

Número de veces que se dispensa, devuelve y recuenta la medicación.
Número de veces que se elabora y manipula el Medicamento en fase 
de Investigación por parte de cada categoría profesional.

El Responsable de Investigación de nuestro Centro, en función 
de:

Tiempos empleados
Unidades calculadas
Coste/minuto de cada categoría profesional 

establece un coste total por paciente incluido en el estudio.

El promotor aporte como mínimo este importe por paciente.



Conclusiones
Metodología que permite la imputación de costes derivados de la 
actividad del Servicio de Farmacia ante un Ensayo Clínico.

Permite establecer si la aportación económica del promotor al Centro  
compensa por lo menos los gastos derivados de la actividad del 
Servicio de Farmacia.

Al considerar cada estudio de forma individualizada:
Aquellos estudios con mayor carga de trabajo para el Servicio de
Farmacia, son los que destinan mayor porcentaje de su memoria 
económica al centro.

La comparación de:
Oferta económica por paciente, del promotor al Centro.
Costes obtenidos de este documento de evaluación.

Permite ayudar al equipo gerente en la toma de decisiones sobre la 
participación de nuestro Centro en Ensayos Clínicos.


